Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku

Nazov vyrobkov: Manorapid express GEL

Typ(y) vyrobku: Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena ¢loveka

Vyrobky typu 01 - Osobna hygiena €loveka

Cislo autorizacie: EU-0027675-0000

Referencé Cislo zaznamu v EU-0027675-0000

R4BP 3:
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Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Manorapid express GEL
Bactesil Gel

IPA Hands Gel

Twoalko Gel

MicrobaX Gel

Alkodes Gel

Septokil Gel

Mastersept Gel
Bactoficid Gel
Supergerm Gel

Superdes Gel

1.2. Drzitel autorizacie

Nazov/Meno Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH
Nazov a adresa drZitel'a

autorizacie
Adresa Kaiser-Wilhelm-Str. 133 12247 Berlin Nemecko

Cislo autorizacie
EU-0027675-0000

Referencé cislo zaznamu v

R4BP 3 EU-0027675-0000

Datum autorizacie 27/06/2023

Datum skoncenia

. AP 31/07/2032
platnosti autorizacie

1.3. Vyrobcalvyrobcovia biocidnych vyrobkov
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Meno/Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Kaiser-Wilhelm-Str. 133 12247 Berlin Nemecko

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH, Kaiser-Wilhelm-Str. 133 12247 Berlin Nemecko

Sterisol AB Kronodngsgatan 3 S 59223 Vadstena Svédsko

A.F.P. Antiseptica Forschungs- und Produktionsgesellschaft mbH, Otto-Brenner-Strafie
16-18 21337 Liuneburg Nemecko

1.4. Vyrobca(ovia) tcinnej(ych) latky(latok)

Uéinna latka

Meno/Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

Uéinna latka

Meno/Nazov vyrobcu

Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

1354 - propan-1-ol

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Rheinpromenade 4a 40789 Monheim am Rhein Nemecko

OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM 3057 TX 77414 Bay City|
Spojené Staty americké

1354 - propan-1-ol

BASF SE

Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Nemecko

BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38 67056 Ludwigshafen Nemecko
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Uginna latka
Meno/Nazov vyrobcu
Adresa vyrobcu

Miesto vyrobnych priestorov

1355 - propan-2-ol

INEOS Solvent Germany GmbH

Romerstrasse 733 47443 Moers Nemecko

INEOS Solvent Germany GmbH, Rémerstrasse 733 47443 Moers Nemecko

INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88 44623 Herne Nemecko

2. ZloZenie a Uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni biocidneho vyrobku

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propéan-1-ol Uginna latka 71-23-8 200-746-9 14,3
propéan-2-ol Uginna latka 67-63-0 200-661-7 63,14

2.2. Typ upravy

AL - Iné tekutiny

3. Vystrazné a bezpe€nostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

Velmi horlava kvapalina a pary.
Spodsobuje vazne poskodenie oci.
M6Ze spbsobit ospalost alebo zavraty.

Opakovana expozicia moze spodsobit” vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfa a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.
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Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

Zabrante vdychovaniu par.

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.

PO VDYCHNUTI:Presufite osobu na &erstvy vzduch a umozZnite jej pohodine dychat.

PO ZASIAHNUTI OCi:Opatrne niekolko minGt oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE STREDISKO alebo lekéra..
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.
Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite nadobu v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

ZneSkodnite obsah v autorizovanom zbernom mieste odpadu.

4. Autorizované pouzite(ia)

4.1 Opis pouzitia

Pouzitie 1 - Hygienicka dezinfekcia ruak, gél

Typ vyrobku

Vyrobky typu 01 - Osobné hygiena ¢loveka

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Nerelevantné.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Vedecky nazov: Bacteria
Bezny nazov: baktérie
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vedecky nazov: Tuberculosis bacili
Bezny nazoy: Tuberculosis bacilli
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vedecky nazov: Yeasts
Bezny nazov: kvasinky
Vyvojové Stadium: Ziadne Gdaje

Vedecky néazov; Enveloped viruses
Bezny nazoy: obalené virusy
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Oblasti pouzitia

Vnatorné

— nemocnice a iné zdravotnicke zariadenia, sanitky, operacné saly a oSetrovatel'ské
institdcie (vratane domacej starostlivosti o pacientov)

— nemocnicné jedalne, velké kuchyne, farmaceuticky priemysel, vyrobné zavody a
laboratéria: Hygienicka dezinfekcia rik sa nanasa na viditelne Cisté a suché ruky.

- len na profesionalne pouzitie.

Sposob(y) aplikacie

Spoésob: manuélna aplikacia
Detailny opis:
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rozotrenie

Aplikaéna(é) davka(y) a Aplilkz;c“:n? dé\éka:kDé;/l;ovell(nie: M?jnirgé([:ne Elk( ml (pl)(ouigg davkovace: napriklad nastavené
Sl Xk . na 1,5 ml na davku, 2 davky po 3 ml) Cas kontaktu: 30 s

aplikacné frekvencie Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouzitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Pocet a Casovanie aplikécii nie s obmedzené. Medzi fdzami aplikéacie nie si potrebné

Ziadne bezpec€nostné intervaly.

Vyrobok sa mdze pouzivat kedykolvek a tak €asto, ako je potrebné.

Kategoria(ie) pouzivatelov Priemyselné

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy 125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flaSiach vysokohustotny polyetylén
material (HDPE) s vyklapacimi uzavermi polypropylén (PP);

5 000 ml priehladna/biela nadoba HDPE so skrutkovacim uzaverom HDPE.
700 ml vrecko z priehladnej kompozitnej folie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml
priehladnéa flaSa HDPE s vyklapacim uzaverom PP.

4.1.1 Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobky sa mdzu aplikovat priamo alebo sa m6Zu pouzit' v davkovaci alebo s pumpickou. Na hygienicka dezinfekciu ruk pouzite 3
ml vyrobku a nechajte ruky mokré 30 sekind.
Nedoplnajte.

4.1.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

4.1.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

4.1.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZivanie

4.1.5 Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beznych skladovacich podmienok
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Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzivanie

4.2 Opis pouzitia

PouZzitie 2 - Chirurgicka dezinfekcia ruk, gél

Typ vyrobku

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Oblasti pouzitia

Sposob(y) aplikacie

Aplikacna(é) davka(y) a
aplikacné frekvencie

Kategoria(ie) pouzivatel'ov

Vel'kosti balenia a obalovy
material

Vyrobky typu 01 - Osobné hygiena ¢loveka

Nerelevantné.

Vedecky nazov: Bacteria
Bezny nazov: baktérie
Vyvojové Stadium: Ziadne Gdaje

Vedecky nazov: Tuberculosis bacili
Bezny nazoy: Tuberculosis bacilli
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vedecky nazov: Yeasts
Bezny nazov: kvasinky
Vyvojové Stadium: Ziadne Gdaje

Vedecky nazov; Enveloped viruses
BezZny nazoy: obalené virugsy
Vyvojové Stadium: Ziadne Udaje

Vnatorné

Vyrobok mozno pouzit na chirurgické umyvanie rak v nemocniciach a inych
zariadeniach zdravotnej starostlivosti: prostriedok sa pouZiva na chirurgické Ucely a
nanasa sa na viditelné Cisté a suché ruky a predlaktia.

Len na profesionalne pouzitie.

Spoésob: manuélna aplikacia
Detailny opis:
rozotrenie

Aplikacna davka: Davkovanie: Votrite do ruk dostatoné mnoZzstvo v davkach po 3 ml
(pouzite davkovace: napriklad nastavené na 1,5 ml na davku, 2 davky po 3 ml). Cas
kontaktu: 90 s

Riedenie (%): vyrobok pripraveny na pouZzitie

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Pocet a €asovanie aplikacii nie si obmedzené. Medzi fazami aplikacie nie su potrebné
Ziadne bezpec€nostné intervaly.

Vyrobok sa mdze pouzivat kedykolvek a tak €asto, ako je potrebné.

Profesionéalne

125, 150, 500, 1 000 ml v priehladnych/bielych flaSiach vysokohustotny polyetylén
(HDPE) s vyklapacimi uzavermi polypropylén (PP);

5 000 ml priehladna/biela nadoba HDPE so skrutkovacim uzaverom HDPE.

700 ml vrecko z priehladnej kompozitnej folie PE s integrovanou pumpickou PP; 75 ml
priehladnéa flaSa HDPE s vyklapacim uzaverom PP.
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4.2.1 Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

Vyrobky sa m6zu aplikovat priamo alebo sa m6Zu pouZit' v davkovaci alebo s pumpickou. Na chirurgick( dezinfekciu rik pouzite
tolko 3 ml, kolko je potrebné na to, aby ruky zostali mokré po dobu 90 sekdnd.
Nedoplnajte.

4.2.2 Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie

4.2.3 Kde je to Specifické pre pouzitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie

4.2.4 Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe€né zneSkodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouZzivanie

4.2.5 Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za
beZnych skladovacich podmienok

Pozrite si vSeobecné pokyny na pouzivanie

5. VSeobecné pokyny pre pouZzitie

5.1. Pokyny na pouzivanie

Len na profesionalne pouzitie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
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Uchovavajte mimo dosahu deti.
Zabrarite kontaktu s oCami.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a niudzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

VSeobecné opatrenia prvej pomoci: Presurite postihnutd osobu mimo kontaminovanej oblasti. Ak sa necitite dobre, vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Ak je to mozné, ukazte tento harok.

V PRIPADE VDYCHNUTIA: Presufite postihnut( osobu na &erstvy vzduch a nechajte ju odpo&ivat v polohe, ktora je pohodina na
dychanie. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU: Pokozku okamZite umyte velkym mnoZstvom vody. Potom vyzlecte vietok kontaminovany
odev a pred dal$im pouzitim ho vyperte. PokoZku stale umyvaijte vodou po dobu 15 minut. Zavolajte TOXIKOLOGICKEMU
STREDISKU alebo lekarovi.

V PRIPADE KONTAKTU S OCAMI: Okamzite vyplachuijte vodou niekolko minat. Ak méate kontaktné So3ovky a je to mozné, vyberte
ich. Vyplachujte minimalne 15 minat. Zavolajte na tiesfiovu linku 112/sanitku kvoli lekarskej pomoci.

Informéacie pre zdravotnicky personél/lekara: OCi by sa mali opakovane vyplachovat’ aj na ceste k lekarovi v pripade expozicie oci
zasaditym chemikaliam (pH > 11), aminom a kyselinam, ako je kyselina octova, kyselina mravcia alebo kyselina propionova.

V PRIPADE PREHLTNUTIA: OkamZite vyplachnite Usta. Dajte exponovanej osobe nieco na pitie, ak mdze prehitat.
NEVYVOLAVAJTE vracanie. Zavolajte na tiesfiov linku 112/sanitku kvéli lekarskej pomoci.

Opatrenia pri ndhodnom aniku:

Ak je to bezpec€né, zastavte Unik. Odstrante zdroje zapélenia. Venujte osobitnl pozornost zabraneniu statickym elektrickym
vybojom. Ziadne otvorené ohne. Nefajtite.

Zabrarnite vniknutiu do kanalizacie a verejnych vod.

Utrite absorpénym materidlom (napriklad utierkou). Nasiaknite rozliatu tekutinu do inertnych pevnych latok, ako je ilovita zem alebo
kremelina. Naberte mechanicky (pomocou metly, lopaty). Zlikvidujte v sdlade s prisluSnymi miestnymi predpismi.

5.4. Navod na bezpecné znesSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Likvidacia sa musi vykonat v sulade s oficialnymi predpismi. Nevyprazdnujte do kanalizacie. Nelikvidujte s doméacim odpadom.
Obsah/nadobu zlikvidujte v autorizovanom zbernom mieste odpadu. Pred likvidaciou balenie Uplne vyprazdnite. Ked s nadoby
Uplne prazdne, su recyklovatelné ako akékolvek iné obaly.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Cas pouzitelnosti: 24 mesiacov

Skladujte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte nadobu tesne uzavretl. Chrante pred priamym slnecnym
Ziarenim.

Odporuacana teplota skladovania: 0 — 30 °C

Neskladujte pri teplotach pod 0 °C.

Neskladuijte v blizkosti potravin, napojov a krmiv pre zvierata. Uchovavajte mimo horlavych materialov.

6. DalSie informacie
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